Wazna informacja o bezpieczenstwie leku
zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestraciji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Doxylamini hydrogenosuccinas i Produktow Biobdjczych.

Broszura dla Pacjentéw stosujacych Noctis Noc 12,5 mg, tabletki powlekane zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych zawiera istotne dla pacjentéw informacje dotyczace zasad i bezpieczeristwa
stosowania leku, zgodne z ChPL i opinig ekspertow.

Lek Noctis Noc stosowany jest w krétkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku
wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych.

PRZYCZYNY, RODZAJE ORAZ OBJAWY BEZSENNOSCI
Bezsennos¢ definiowana jako trudnosci z zasypianiem i utrzymaniem snu, jest problemem, wptywajacym na codzienne zycie i zdrowie wielu ludzi.

Ze wzgledu na czas trwania objawdw bezsennosci, wyroznia sie bezsenno$c¢: przygodna (trwajaca kilka dni), krotkotrwata (trwajacg od 3 do 4
tygodni) oraz przewlekta (trwajgca powyzej 1 miesigca).

Zaburzenia snu mogg mie¢ znaczaco negatywny wptyw na funkcjonowanie cztowieka w ciggu dnia, co objawia sie spowolnieniem umystowym,
zmniejszona koncentracja, problemami z pamiecig i zmniejszong motywacja.

Bezsennos$¢ przygodna i krotkotrwata jest reakcja fizjologiczng wystepujaca w sytuacjach stresu, zmiany strefy czasowej, niektérych, przemijajacych
choréb somatycznych, pracy zmianowej, napie¢ psychicznych.

Jezeli objawy bezsennosci utrzymuja sie powyzej 1 miesigca, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem, ktéry zaleci odpowiednie leczenie.

W leczeniu bezsenno$ci ogromna wage przywiazuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykéw zwigzanych z utrzymaniem
odpowiedniego rytmu dobowego. W przypadku gdy zachodzi koniecznos¢ stosowania lekow nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu

u wiekszosci pacjentow dodatkowo zwigksza ich skutecznos¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie
czasu leczenia.

Zasady higieny snu sg rowniez opisane w Dodatkowych informacjach dla pacjenta o higienie snu w Informatorze dla pacjenta.

ZASADY HIGIENY SNU

Zasady higieny snu to zbiér behawioralnych wskazéwek, ktorych stosowanie prowadzi do normalizacji snu. Przeczytaj uwaznie zasady higieny
snu i staraj sie stosowac codziennie jak najwiecej z nich:

- unikaj drzemek w ciggu dnia - wieczorem sennos$¢ moze sie pojawic¢ pozniej oraz moga wystapic¢ problemy z zasnieciem

«zmecz sie w ciggu dnia aktywnoscia fizyczng - zmeczenie mobilizuje organizm do snu

- unikaj ¢wiczen fizycznych tuz przed péjsciem do t6zka - budzisz w ten sposob organizm do aktywnosci

- regularne ¢wiczenia w ciggu dnia utatwiajg wieczorne zasypianie

- staraj sie spedzac¢ dzien w jasnych pomieszczeniach, w ciggu dnia jak najwiecej korzystaj ze Swiatta dziennego

- unikaj picia kawy i napojow z kofeing po godzinie 16.00; optymalnie mozna spozywac takie napoje w godzinach przedpotudniowych
- unikaj picia alkoholu i palenia tytoniu (szczegélnie w godzinach wieczornych) gdyz moga negatywnie wptywac na jako$¢ snu

« przed snem nie jedz obfitych positkow, kolacje zjedz nie pdzniej niz 3 godziny przed snem i ewentualnie lekka przekaske péznym wieczorem
- przed snem unikaj ciezkostrawnych przekasek

- przed snem unikaj jedzenia stodyczy

« przed snem nie pij napojow z duza zawartoscig cukrow prostych

« przed snem unikaj pikantnych przekasek

- W zasnieciu moze pomoc kubek gorgcego mleka lub ciepta kapiel

« przewietrz sypialnie przed pojsciem spacé

- temperatura w sypialni powinna oscylowa¢ wokot 18°C

- sypialnia to miejsce tylko dla snu i seksu

« usun z sypialni telewizor, komputer i laptop - niebieskie swiatto ekranu jest dla organizmu sygnatem $witu, a nie zachodu stonca

« wieczorem unikaj ekspozycji na silne swiatto

« przed snem staraj sie zrelaksowac w taki sposoéb, jaki lubisz

« wieczorem unikaj ktétni, nie zabieraj do sypialni zmartwien i problemow B'O FAR“®



« nie pracuj w sypialni

- uprawiaj swoje wtasne rytuaty przedsenne, np. przygotowanie t6zka i poscieli, odmoéwienie modlitwy, spojrzenie na ulubione zdjecie czy obraz,
przeczytanie kilku stron ksigzki czy puszczenie spokojnej muzyki - to sg sygnaty dla twojego organizmu, ze pora spac¢

« ustal statg pore budzenia sie i nie lez dtuzej w t6zku - wstan i zacznij dzien
- ustal statg pore zasypiania i trzymaj sie jej kazdego dnia

« jezeli nie zasniesz w ciggu pot godziny - wstan, nie zapalaj swiatta, przejdz do innego pomieszczenia, usigdz i poczekaj, kiedy poczujesz
sennos¢ i dopiero wtedy wré¢ do t6zka; jezeli nadal nie zasniesz w ciggu pét godziny - powtorz to

- usun zegary z sypialni
« szukaj harmonii w zyciu - osoby, ktore prowadza reqgularny tryb zycia, maja lepszy sen

« badz cierpliwy w dbaniu o seni troszcz sie o niego

LEK NOCTIS NOC - CO POWINIENES WIEDZIEC?

« Do kazdego opakowania leku Noctis Noc, tabletki powlekane dotgczony jest Informator dla Pacjenta zawierajacy kwestionariusz (narzedzie
diagnostyczne pozwalajgce sprawdzié, czy cierpisz na sporadyczng bezsennosc¢ oraz czy mozesz zastosowac lek Noctis Noc).

« W celu bezpiecznego zastosowania leku, odpowiedz na wszystkie pytania zawarte w kwestionariuszu dla pacjenta. Mozesz poprosi¢ o pomoc
w wypetnieniu ankiety farmaceute.

« Stosuj lek zgodnie z trescia ulotki dotgczonej do opakowania lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci zwré¢ sie do nich
0 pomoc.

« Noctis Noc nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, bez konsultacji z lekarzem. Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.
- Nie przekraczaj dawki dobowej leku 25 mg (2 tabletki). Doktadne informacje na temat dawkowania znajdujg sie w ulotce.

« W przypadku wystepowania sennosci w ciggu dnia zaleca sige zmniejszy¢ dawke leku z 25 mg (2 tabletki) do 12,5 mg (1 tabletka) lub zapewni¢ co
najmniej 8-godzinny odstep miedzy przyjeciem leku a planowang pobudka. Przy niewtasciwym stosowaniu (zbyt krétkim okresie przeznaczo
nym na sen) lek moze powodowa¢ senno$¢ nastepnego dnia.

« Lek Noctis Noc wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Zachowaj ostrozno$¢ podczas pierwszych
dni leczenia.

« Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Noctis Noc.

« Noctis Noc moze zmienia¢ wyniki skornych testow alergicznych. W przypadku skierowania na takie testy, nalezy przerwac stosowanie leku
Noctis Noc na 3 dni przed ich wykonaniem oraz poinformowac o tym lekarza.

- Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowania leku Noctis Noc sg zazwyczaj tagodne i przemijajace, czesciej wystepujg w pierwszych dniach
leczenia. Najczestsze dziatania niepozadane to sennos¢ oraz dziatanie przeciwcholinergiczne takie jak: suchos¢ w ustach, zaparcia, niewrazne
widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania oskrzelowego oraz zawroty gtowy.

« Przedawkowanie leku Noctis Noc rzadko zagraza zyciu pacjenta. Objawy zazwyczaj ustepuja catkowicie w ciagu 24 - 48 godzin po zazyciu leku.

- Ulotka dla pacjenta dotaczona do opakowania zawiera szczegdtowe informacje dotyczace stosowania leku Noctis Noc.

- Materiaty edukacyjne sg rowniez dostepne na stronie internetowej: www.biofarm.pl/nasze-produkty/leki-bez-recepty-otc/noctis-noc

« Informuj lekarza, ze przyjmujesz lek Noctis Noc podczas kazdej wizyty.

ZASIEGNIJ PORADY LEKARZA:

«Jesli po uptywie 7 dni przyjmowania leku Noctis Noc nie nastagpita poprawa lub czujesz sie gorze;j.

« Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania leku Noctis Noc.
« W przypadku przedawkowania leku Noctis Noc.

« W kazdym przypadku watpliwosci dotyczgcej stosowania leku Noctis Noc

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH DOTYCZACYCH STOSOWANIA LEKU NOCTIS NOC
Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtaszac¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Lub

Podmiotu Odpowiedzialnego: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel.: +48 6166 51500, fax: +48 6166 51505, e-mail:
biofarm@biofarm.pl
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